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Prufungsantrag gem. § 44 PatG 1st gestellt 
@ Implantierbare Vorrichtung 

(g) Jmplantierbare Infusionseinrichtung, die eine von elnem 
Septum 16 abgeschfossene Kammer 18 aufweist, von der 
eine AuslaSoffnung 20 abgeht, an die ein Katheterschlauch 
22 angeschlossen ist. In das Lumen 24 des Katheter- 
schlauchs ragt ein im Kammerboden 36 befestigter Draht 28 
unter Bildung eines RingspaJts 32 hinein, dessen Dicke 
kieiner ist ais die mittlere GroSe eines ausgestanzten 
Partikels. Insofern dient der Draht 28 als Partikelruckhalte- 
mittel. 
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Die Erfindung betrifft eine implantierbare Vorrich- 
tung zur dosierten Abgabe von flussigen Medikamenten 
in den menschlichen Korper mit einem GeMuse, das 
wenigstens eine Kammer zur Speicherung des Medika- 
ments aufweist, mit einer Einfulloffnung im Gehause, 
das mittels eines durchstechbaren Septums verschlossen 
ist und mit der Kammer in Stromungsverbindung steht, 
einer AuslaBdffnung im Gehause, einem Katheter- 
schlauch, der an die AuslaBSffnung angeschlossen ist, 
und mit einer PartikelrQckhalteeinrichtung im Bereich 
derAuslaBSffnung. 

Es sind implantierbare Imfusionseinrichtungen, soge- 
nannte Infusionsports bekannt, bei denen der Implanta- 
tionsort und der Verabreiciiungsort voneinander ge- 
trennt sind. Diese Ports bestehen aus einem ublicher- 
weise unter die Haut implantierten Medikamentenre- 
servoirs, das ein Gehause mit einem durchstechbaren 
Septum aufweist Von einer im Gehause vorgesehenen 
AuslaBof fnung geht em Katheterschlauch ab, dessen an- 
deres Ende mit dem Verabreichungsort verbunden ist. 

Infolgedessen besteht im Unterschied zu ublichen 
Kathetern bei den genannten implantierbaren Infu- 
sionseinrichtungen kein permanenter Durchbruch 
durch die Haut. Solche implantierbaren Infusionsein- 
richtungen, mit denen ein Bolus verabreicht werden 
kann, sind beispielsweise aus den deutschen Patent- 
schriften 26 26 348, 35 18 841, HP 134 745 bekannt. Wei- 
terhin sind implantierbare Infusionspumpen bekannt, 
deren Konstruktion im wesentlichen den eingangs ge- 
nannten implantierbaren Infusionseinrichtungen ent- 
spricht, wobei diese Imfusionspumpen ein Pumpmittel 
aufweisen, um das im Reservoir vorgelegte flussige Me- 
dikament stetig durch den Katheter zu fordern. Obli- 
cherweise wird die Kammer mittels einer gasundurch- 
lassigen flexiblen Wand von einer weiteren Kammer 
getrennt, die ein isobar sich ausdehnendes Pumpmittel 
enthait. Derartige Infusionspumpen sind beispielsweise 
aus den US-Patentschriften 44 96 343 und 37 31 681, den 
deutschen Offenlegungsschriften 26 04 113 und 
39 15 251 sowie der AT-PS 1631/88 bekannt Solche In- 
fusionspumpen konnen neben einer Kammer, die stets 
mit Pumpmitteln beaufschlagt wird und die ihr Medika- 
ment durch eine Kapillare als durchfluBregelndes Mittel 
abgibt, auch eine weitere Kammer mit einer weiteren 
Zuspritz5ffnung, die mit einem Septum verschlossen ist, 
aufweisen, wobei diese Kammer ebenfalls mit der Aus- 
laBoffnung verbunden, nicht jedoch von dem Pumpmit- 
tel beaufschlagt ist Eine solche Vorrichtung ist bei- 
spielsweise aus der US-PS 44 96 343 und der DE- 
OS 39 15 251 bekannt 

Die Infusionseinrichtung wird an einer vorgesehenen 
Stelle unterhalb der Haut implantiert Zur Infusion wird 
eine Hohlnadel (Kaniile) durch die Haut und das darun- 
ter liegende Septum der Infusionseinrichtung gesto- 
chen. Infolgedessen besteht die Gefahr, daB Partikel aus 
der Haut dem Gewebe oder dem Septum in den Hohl- 
raum des Infusionsports gelangen konnen und die Aus- 
laBoffnung bzw. der Katheter durch diese Partikel ver- 
stopft werden. Deshalb wurde eine Reihe von mehr 
Oder weniger aufwendigen Filtereinrichtungen vorge- 
schlagen, die eine solche Verstopfungsgefahr durch Par- 
tikel verhindern sollen. Solche Filtereinrichtungen sind 
in den vorstehend genannten Patentschriften erwahnt 
und bestehen in der Regel aus mehreren Teilen, die 
ubiicherweise gegeneinander abgedichtet werden mus- 
sen. Infolgedessen ist die Montage solcher Filtereinrich- 



tungen aufwendig und somit kostspielig. 

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zu- 
grunde, eine implantierbare Infusionseinrichtung der 
eingangs erwahnten Art zur Verfugung zu stellen, bei 
5 der die Partikelfilterprobleme auf einfache Weise gel5st 
werden. 

Diese Aufgabe wird dadurch geldst, daB als Partikel- 
ruckhalteeinrichtung im Bereich der AuslaBaffnung ein 
den Querschnitt der AusIaBoffnung verengendes Teil 
10 vorgesehen ist 

Vorteilhafterweise ist ais verengendes Teil ein Draht 
Oder eine Kapillare vom Innenraum der implantierba- 
ren Vorrichtung aus in die AusIaBoffnung unter Bildung 
eines Ringspalts eingefuhrt wobei der Draht oder die 
15 Kapillare selbst in der Kammerwand bzw. im Kammer- 
boden verankert sind. Dabei wird die AuslaBdffnung 
tiblicherweise durch das Lumen des Katheterschlauchs 
selbst gebildet, der innerhalb der im Gehause vorgese- 
henen AuslaBdffnung fest angeordnet ist Insofern ragt 
20 der Draht oder die Kapillare in das Lumen des Kathe- 
terschlauchs hinein und bildet somit einen Ringspalt 
zwischen der Innenwand des Katheters und der AuBen- 
oberflache des Drahts bzw. der Kapillare. Dabei hat der 
ringformige Freu-aum nur eine solche Ausdehnung, daB 
25 er sicher die Partikel zuruckhalt, die ablicherweise eine 
mittlere GroBe kleiner als 0,6 mm aufweisen. 

Wie bereits erwahnt dient eine Kapillare zur StrC- 
mungsregulierung bei solchen Infusionseinrichtungen, 
deren Medikamentenreservoir mit einer Pumpeinrich- 
30 tung verbunden ist die einen stetigen Druck auf das 
Reservoir ausiibt Infolgedessen ist der Kapillardurch- 
messer in Verbindung mit der Viskositat des flQssigen 
Medikaments bestimmend fiir die DurchfluBrate der 
FlGssigkeit durch die Kapillare. GemaB einer bevorzug- 
35 ten Ausfiihrungsform wird eine solche Kapillare durch 
die Wand des Medikamentenreservoirs und eine zweite 
Zuspritzkammer hindurch direkt in das Lumen des Ka- 
theterschlauchs eingefuhrt 
Wie festgestellt, ist der Durchmesser des Ringspalts 
40 geringer als der Durchmesser eines Partikels, der in den 
ansonsten offenen Katheter gerissen werden k5nnte 
und diesen verstopfen kSnnte. 

Es ist nicht erfindungswesentlich, daB der Draht zen- 
trisch im Katheterlumen angeordnet ist Vielmehr kann 
45 er auch seitlich des Zentrums versetzt angeordnet sein 
bzw. im Lumen floaten. 

GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform kann der 
Eingangsbereich mit einem EinsatzstQck versehen sein, 
das unniittelbar in der Schlauch- bzw. Katheterinnen- 
50 wand mittels Krallen verankert ist Dieses EinsatzstQck 
besteht im wesentlichen aus einem zylindrischen Zen- 
tralteii, von dem sich radial nach auBen die genannten 
Krallen erstrecken. Dabei entspricht der zylindrische 
Zentralteil im wesentlichen dem drahtfdrmigen Einsatz- 
55 stuck, das in der vorstehend beschriebenen Ausftih- 
rungsform eriautert werden ist Insofern sind die Di- 
mensionen des zylindrischen Einsatzstucks bzw. des 
zwischen dem EinsatzstQck und dem Katheterschlauch 
gebildeten Ringspalts im wesentlichen identisch. 
60 Weitere Ausfiihrungsformen, Einzelheiten und Merk- 
male der Erfindung sind an zwei Beispielen unter Be- 
zugnahme auf die Zeichnungen beschrieben. 
Es zeigen 

Fig. 1 eine Draufsicht auf eine erste Ausfuhrungsform 
65 einer Infusionseinrichtung, 

Fig. 2 einen Schnitt entlang der Linie II-II durch die in 
Fig. 1 gezeigte Ausfuhrungsform und 
Fig. 3 einen Langsschnitt durch eine zweite Ausftih- 
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rungsform. 

Mit 10 ist in Fig. 1 eine Infusionseinrichtung bezeich- 
net, die im wesentlichen aus einem kapself5rmigen Ge- 
hause 12 besteht, das eine Einfull6ffnung 14 aufweist,die 
mit einem durchstechbaren Septum 16 verschlossen ist. 5 
Im Gehause selbst ist eine Kammer 18 gebildet, die zur 
Speicherung eines fliissigen Medikaments dienen kann. 
Von der Kammer 18 geht eine AuslaBoffnung 20 ab, in 
die iibiicherweise ein fCatheterschlauch 22 eingefiihrt 
ist, der ein Lumen 24 aufweist. Derartige Infusionsein- 10 
richtimgen sind bekannt und beispieisweise in den ein- 
gangs genannten Patentschriften beschrieben, insbeson- 
dere der EP 134 745, auf deren Offenbarung ausdrQck- 
lich Bezug genommen wird. 

In den Eingangsbereich 26 des Lumens 24 ist ein 15 
Draht 28 mit seinem einen Ende 30 eingefiihrt, so daB 
zwischen der AuBenoberfiache des Drahts 28 und der 
Innenwand des Katheterschiauchs 22, die das Lumen 24 
begrenzt, ein Ringspalt 32 gebiidet wird. Die Dicke des 
Ringspalts 32 liegt in einem Bereich von 50—250 jxm. 20 

Das andere Ende 34 des Drahts ist in dem Behalterbo- 
den 36 verankert, so daB hierdurch die Anordnung des 
Drahts 28 im Eingangsbereich 26 des Katheterschiauchs 
22 festgelegt ist. 

Der Behalter 12, das Septum 16 und der Katheter- 25 
schlauch 22 bestehen iibiicherweise aus medizinisch un- 
bedenklichen Kunststoffen. Dabei ist die Herstellungs- 
genauigkeit des Katheterschiauchs 22 mit seinem Lu- 
men 24 beschrankt, so daB nur Lumina mit einem 
Durchmesser > 0,2 mm mit Toleranzen von 10% her- 30 
gestellt werden konnen. Andererseits kann jedoch ein 
Draht sehr genau ausgezogen werden und hat somit 
bessere Fertigungstoleranzen. 

Insofern konnen das Lumen 24 und der Draht 28 in 
ihrer Dimension relativ gut aneinander angepaBt wer- 35 
den. Deshalb kann also auch der Draht 28 zusatzlich als 
Stromungsregulierungsmittel dienen, was erfindungsge- 
maO jedoch nicht im Vordergrund stehL Insofern iiegt 
die Funktion des Drahts 28 bei den relativ groBen Ka- 
theterlumina 24 im wesentlichen bei der Filterwirkung, 40 
d. h. der Riickhaltewirkung von relativ groBen Partikeln, 
die beim DurchstoBen der Haut und des Septums 16 mit 
einer Kanule in die Kammer 18 eingefiihrt werden kon- 
nen. Diese Partikel konnen aufgrund der Anordnung 
des Drahts 28 im und vor dem Eingangsbereich 26 des 45 
Lumens 24 bzw. der AuslaBoffnung 20 diese Offnungen 
nicht mehr verstopfen bzw. in diese Offnungen eindrin- 
gen und von dort in den Korper des Patienten gelangen. 

In Fig. 3 ist eine Infusionspumpe 40 gezeigt, die zu- 
satzlich zu der in Fig. 1 und 2 gezeigten Infusionsein- 50 
richtung 10 eine druckerzeugende Kammer aufweist. 

Die implantierbare Infusionspumpe 40 weist ein Ge- 
hause 42 auf, das eine erste Kammer 44 aufweist, die 
durch die im wesentlichen hohlzylinderformigen Seiten- 
wande 46 begrenzt ist Diese erste Kammer 44 weist 55 
eine erste Einfiilloffnung 48 auf, die durch ein erstes 
Septum 50 verschlossen ist. 

Die erste Kammer 44 ist durch eine gasundurchlas- 
sige bewegliche Membran 52 von einer Pumpkammer 
54 getrennt, in der ein sich isobar ausdehnendes gasfor- eo 
miges/flussiges Pumpmlttei, ublicherweise Fluorkohlen- 
wasserstoffe, vorgesehen ist. Um die im wesentlichen 
zylinderf6rmigen Seitenwande 46 herum ist eine zweite 
ringformige Kammer 56 vorgesehen, die durch die im 
wesentlichen zylinderformige AuBenwand des GehSu- 65 
ses 58 begrenzt ist Diese Kammer 56 weist eine ringfor- 
mige EinlaBoffnung 60 auf, die durch ein ringformiges 
zweites Septum 62 verschlossen ist 
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Von der zweiten Kammer 56 geht eine Auslafidffnung 
64 durch die AuBenwand 58 des Gehauses 42 nach au- 
Ben ab. In diese AuslaBoffnung 64 ist ein Katheter- 
schlauch 66 mit einem Lumen 68 dicht eingefuhrt 

Demzufolge steht die zweite Kammer 56 uber das 
Lumen 68 unmittelbar mit dem Verabreichungsort im 
Patienten in Stromungsverbindung. Andererseits steht 
die erste Kammer 44 uber ein Kapiliarrohr 70, das die 
Seitenwand 46 durchsetzt, direkt mit dem Lumen 68 in 
Stromungsverbindung. Wie aus Fig. 3 ersichtiich ist, 
durchquert die als Stromungsbegrenzungsmittel die- 
nende Kapillare 70 die ringformige zweite Kammer 56 
sowie den nicht vom Katheterschlauch 66 belegten Be- 
reich der AuslaBoffnung 64 und ist mit seinem Ende 72 
um einen bestimmten Betrag in das Lumen 68 des Ka- 
theterschiauchs 66 eingefuhrt Dabei ist der AuBen- 
durchmesser der Kapillare 70 sowie der Durchmesser 
des Lumens 68 den Abmessungen des Drahts 28 bzw. 
des Lumens 24gemaB der ersten Ausfiihrungsform ver- 
gleichban 

Es muB nicht hinzugefugt werden, daB es auch aus- 
reicht, wenn der Draht 28 bzw. die Kapillare 70 nur in 
die AuslaBoffnung 20 bzw. 64 eingefiihrt ist, sofern sich 
die vorstehend genannten Abmessungen des sich hier- 
durch bildenden Ringspalts ergeben. 

Die in Fig. 3 dargesteiite Infusionspumpe 40 verfiigt 
somit uber zwei Medikamentenreservoire 44 und 56, die 
separat befullt werden konnen. So wird vom ersten Re- 
servoir, dh. der ersten Kammer 44, stetig durch die 
Kapillare 70 durch die Wirkung des in der Pumpkam- 
mer 54 vorgesehenen Pumpmittels ein Medikament di- 
rekt in den Katheter 66 abgegeben. Soil jedoch ein Bo- 
lus eines zweiten Medikaments zugespritzt werden, so 
wird dieser durch das Septum 62 mit einer Nadei zuge- 
fiihrt, wodurch die erfindungsgemaB zuruckzuhaltenden 
Partikei Probleme erzeugen konnen. Hier verhindert 
die Kapillare 70 infolge des Ringspalts 74 zwischen Ka- 
pillare 70 und Katheterschlauch 66 bzw. der EinlaBoff- 
nung 64 ein Einschieppen der ausgestanzten Partikel, 
wie mit 76 dargesteilt, in den Katheterschlauch 66. Erfin- 
dungswesentlich an dieser Ausfiihrungsform ist also die 
Einfuhrung der Kapillare 70 in die AuslaBoffnung 64 
bzw. das Lumen 68 des Katheterschiauchs. Im ubrigen 
wird auf die Offenbarung der DE 39 15 251 Al Bezug 
genommen. 

Patentanspriiche 

1. Implantierbare Vorrichtung zur dosierten Abga- 
be von flussigen Medikamenten in den menschli- 
chen Korper mit einem Gehause, das wenigstens 
eine Kammer zur Speicherung eines flussigen Me- 
dikaments aufweist, einer Einfiilloffnung im Gehau- 
se, das mittels eines durchstechbaren Septums ver- 
schlossen ist und mit der Kammer in Stromungs- 
verbindung steht, mit einer AuslaBoffnung im Ge- 
hause, mit einem Katheterschlauch, der an die Aus- 
laBoffnung angeschlossen ist und mit einer Parti- 
kelriickhalteeinrichtung im Bereich der AuslaBoff- 
nung, dadurch gekennzeichnet, daB die Partikel- 
riickhalteeinrichtung durch ein den Querschnitt der 
AuslaBoffnung (20, 64; 24, 68) verengendes Teii (28, 
70) gebildet ist 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das den Querschnitt verengende Teil 
ein Draht (28) oder eine Kapillare (70) ist, welches 
in die AuslaBoffnung (20, 64; 24, 68) unter Bildung 
eines Ringspalts (32, 74) ragt und in der Kammer- 
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wand (36; 46) verankert ist. 

3. Implantierbare Vorrichtung nach Anspruch 1, da- 
durch gekennzeichnet, daB das den Querschnitt 
verengende Teil ein sternformiges Ankerteil ist, das 
einen zylinderfdrmigen Zentralteil aufweist, von 5 
dem sich radial mehrere Krallen erstrecken, die 
sich in der Gebrauchslage in der Innenwand der 
Auslafidffnung oder des Lumens des Katheter- 
schlauchs verkrallen. 

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 10 
dadurch gekennzeichnet, daB die Dicke des Ring- 
spalts (32, 74) kleiner ist als der mittlere Durchmes- 
ser eines Partikels. 
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